7.9.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 63/97

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/63/30
(ESB) 2022/1365

fra 4. agust 2022

um breytingu 4 framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 2017/2470 ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun a
nyfzedinu oliu r Schizochytrium sp. sem er audug af dékoésahexensyru og eikésapentensyru (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 fra 25. ndvember 2015 um nyfedi, um breytingu a
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1169/2011 og um nidurfellingu a reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 258/97 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1852/2001 (), einkum 12. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (ESB) 2015/2283 er kvedid 4 um ad einungis s¢ heimilt ad setja nyfedi, sem er leyft og fart a skra
Sambandsins yfir nyfadi, 4 markad i Sambandinu.

2) Samkvaemt 8. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 var skrd Sambandsins yfir leyft nyfaedi komid 4 {6t med framkvaemdar-
reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 (?).

3) Skra Sambandsins sem er sett fram i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 inniheldur oliu ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru sem leyft nyfzdi.

4) Samkvaemt 2. mgr. 4.gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (3) er heimilt ad setja oliu ur Schizoc-
hytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru 4 markad sem nyfadi til notkunar i nokkrar tegundir
matvela.

5) Med framkvaemdarakvordun framkvemdastjornarinnar (ESB) 2015/546 (4) var skilyrdunum fyrir notkun & oliu ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikosapentensyru breytt. Einkum var notkun a oliu ur
Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikodsapentensyru rymkud pannig ad hun nadi yfir fleiri
matveeli, p.e. fedubodtarefni eins og skilgreint er i tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB (5).

6) Hinn 8. desember 2021 lagdi fyrirteekio DSM Nutritional Products (hér & eftir nefnt umsekjandinn) umsokn fyrir
framkvaemdastjornina, i samraemi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283, um breytingu a skilyrdunum fyrir
notkun a nyfaedinu oliu Gr Schizochytrium sp. sem er audug af dokosahexensyru og eikosapentensyru. Umsakjandinn
for fram 4 ad notkunin & oliu Gr Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru yrdi rymkud
pannig ad hun nai yfir fiskhlidsteedur og kjéthlidsteedur i magni sem nemur 300 mg/100 g og 300 mg/100 g, eftir pvi
sem vi0 4, sem eru atladar fyrir almenning.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 205, 5.8.2022, bls. 230. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 146/2023
fra 13. Juni 2023 um breytingu a II. vidauka (Txknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB L 327, 11.12.2015, bls. 1.

() Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/2470 fra 20. desember 2017 um ad koma & fot skra Sambandsins yfir
nyfaedi i samraeemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2015/2283 um nyfaedi (Stjtid. ESB L 351, 30.12.2017, bls. 72).

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 fra 27. jantiar 1997 um ny matveli og ny innihaldsefni i matveelum (Stjtid. EB L 43,
14.2.1997, bls. 1).

() Framkveemdarakvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2015/546 fra 31. mars 2015 um leyfi fyrir rymkun 4 notkun 4 oliu ur smasaju
porungunum Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikosapentensyru sem nytt innihaldsefni i matvaelum samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 258/97 (Stjtid. ESB L 90, 2.4.2015, bls. 11).

(®) Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/46/EB fra 10. juni 2002 um samremingu laga adildarrikjanna um faedubotarefni (Stjtido. EB
L 183, 12.7.2002, bls. 51).
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7) Framkvamdastjornin telur ad umbedin uppfersla a skra Sambandsins sé o6likleg til ad hafa ahrif & heilbrigdi manna og
ad Oryggismat Matvaeladryggisstofnunar Evropu, i samraemi vio 3. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) 2015/2283, sé ekki
naudsynlegt. Umbedin rymkun & notkun mun leida til inntéku 4 oliu Gr Schizochytrium sp. sem er audug af
dokosahexensyru og eikdsapentensyru sem, asamt inntdku vegna peirrar notkunar 4 nyfedinu sem er sem stendur leyfo,
er samberileg vid inntékuna sem Matveladryggisstofnun Evropu (6) mat sem drugga og sem studdi leyfid fyrir rymkun
4 notkun 4 oliu ur Schizochytrium sp. sem er audug af dokdsahexensyru og eikdsapentensyru med framkvaemdar-
akvoroun (ESB) 2015/546. bvi pykir rétt ad breyta skilyrdunum fyrir notkun & nyfedinu oliu ur Schizochytrium sp. sem
er audug af dokodsahexensyru og eikdsapentensyru med pvi ad rymka notkun hennar svo hun nai yfir fiskhlidstedur og
kjothlidstaedur.

8) Upplysingarnar i umsdkninni gefa naegar forsendur til ad akvarda ad breytingarnar a skilyrdum fyrir notkun 4 nyfaedinu
séu i samreemi vid skilyrdin i 12. gr. reglugerdar (ESB) 2015/2283 og pad tti ad sampykkja peer.

9) bvi atti ad breyta vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2017/2470 til samraemis vid pad.

10)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vid framkvaemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 4. agust 2022.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(5) ,,Scientific Opinion on the extension of use for DHA and EPA-rich algal oil from Schizochytrium sp. as a Novel Food ingredient* (7idindi
Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2014 12(10), 3843).



VIDAUKI

[ stad feerslunnar fyrir ,,0lia, audug af dokosahexensyru og eikosapentensyru, Ur Schizochytrium sp.* i toflu 1 (Leyft nyfadi) i vidaukanum vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2017/2470 kemur

eftirfarandi:
Leyft nyfaedi Med hvada skilyrdum er heimilt ad nota nyfaedid Sértekar Vlf;bizﬁzrl:rg(:fur vardandi Adrar krofur Gagnavernd

,Olia, audug af . . Hdamarksgildi dokosahexensyru o Heiti nyfedisins, sem kemur

L g Tilgreindur matveelaflokkur m, r gt , rensyriog . Y .
dokosahexensyru eikosapentensyru samanlagt fram & merkimida matvaela sem
og o . . innihalda pad, skal vera ,,0lia tr

. , Feedubotarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB|3 000 mg/dag o .
eikosapentensyru, smasajum porungum af teg-

ur Schizochytrium
sp.

fyrir fullordid folk, ad undanskildum pungudum konum og
konum med barn a brjosti

Faedubodtarefni eins og skilgreint er i tilskipun 2002/46/EB
fyrir pungadar konur og konur med barn 4 brjosti

450 mg/dag

Matveli sem eru notud i sérstokum, leknisfredilegum
tilgangi eins og skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013

1 samreemi vid sérstakar naringarparfir ein-
staklinganna sem vorurnar eru atladar fyrir

byngdarstjornunarfaedi i stad alls annars fedis eins og|250 mg/maltid
skilgreint er i reglugerd (ESB) nr. 609/2013 og stad-

gongumaltidir til ad styra pyngd

Drykkir, ad stofni til ur mjolk og svipadar vorur sem @tladar |200 mg/100 g
eru fyrir smaborn

Unnin matvaeli med korn sem uppistddu og barnamatur fyrir

ungbdrn og smaborn eins og skilgreint er 1 reglugerd (ESB)

nr. 609/2013

Matveli sem eru atlud til ad baeta upp mikla vodvaareynslu,

einkum hja ipréttamdnnum

Matvaeli med yfirlysingum um ad glaten sé ekki fyrir hendi

eda skert i samreemi vid krofurnar i framkvaemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 828/2014

Bakarisvorur (braud, sméabraud og satt kex)

Morgunkorn 500 mg/100 g
Fita til matargerdar 360 mg/100 g

undinni Schizochytrium sp. sem
er audug af dokdsahexensyru og

X713

eikosapentensyru®.
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Mjoélkurvoruhlidsteedur, ad undanskildum drykkjum

600 mg/100 g ad pvi er vardar ost,
200 mg/100 g ad pvi er vardar soja og
mjolkurvorueftirlikingar (ad undanskildum
drykkjum)

Mjolkurvorur, ad undanskildum drykkjum sem eru ad stofni
til Gr mjolk

600 mg/100 g ad pvi er vardar ost,
200 mg/100 g ad pvi er vardar mjolkurvorur
(p.m.t.  mjolk, ,fromage frais“ og
jogurtvorur, ad undanskildum drykkjum)

Oafengir drykkir (p.m.t. mjolkurvéruhlidstaedur og drykkir, |80 mg/100 g
ad stofni til ur mjolk)

Kornstangir/naeringarstangir 500 mg/100 g
Smyrjanleg fita og salatsosur 600 mg/100 g

Fiskhlidstedur

300 mg/100 g

Kjothlidstedur

300 mg/100 g
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